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COVID-19 et les risques liés a I’approvisionnement et la qualité des
tests de diagnostic, médicaments et vaccins

Des efforts colossaux autour de 1’urgence du
COVID-19 sont en cours pour trouver des
produits médicaux optimaux pour prévenir
I’infection, diagnostiquer, et traiter les
patients. Les chaines de production et
d’approvisionnement pour les traitements
candidats du COVID-19, et pour la multitude
d’autres produits médicaux essentiels, sont
considérablement affaiblies par la crise.! Les
chaines d’approvisionnement des
médicaments  majeurs pour  d’autres
pathologies sont perturbées parce qu’elles
sont reconverties aux besoins de la lutte
contre le COVID-19, sans preuve suffisante a
I’appui.

Sans préparation préalable pour
I’assurance qualité des tests de diagnostic,
des medicaments et des vaccins, le monde
risque une pandémie paralléle de produits de
qualité¢  inférieure et falsifiés. Des
interventions vitales sont nécessaires au
niveau international pour assurer un acces a
des produits médicaux sdrs, de qualité
garantie et efficaces sur lesquels ~7,8
milliards de personnes dans le monde vont
dépendre.

L’histoire nous rappelle que nous
devons étre vigilants. Pendant la grande peste
de Londres le charlatanisme était répandu, et
quand I’écorce de quinquina est devenue le
remede du paludisme au 17éme siecle, elle a
largement été adultérée. Apres la seconde
guerre mondiale, des pénuries de pénicilline
ont conduit a une falsification massive.

Les médicaments de qualité
inférieure, dus a des erreurs lors de la chaine
de production/d’approvisionnement, sont
entrainés par la réduction des codts, alors que
les médicaments falsifiés, émanant d’une
fraude, prosperent lors des pénuries, en
particulier lorsque les acheteurs s’éloignent
des chaines d’approvisionnement
réglementées.® La pandémie fait peser la

menace d’un déferlement de ces deux types,
pour tous les produits médicaux, pas
seulement ceux utilisés pour le COVID-19.
La crise sévit déja sur de nombreux produits
essentiels pour la lutte contre le COVID-19 :
masques de protection falsifiés, désinfectants
pour les mains, diagnostics in vitro, et
allégations mensongeres sur les moyens de
prévention et traitement.* La plupart circulent
sur des sites en ligne illégaux/des réseaux
sociaux,’ et sont amenés a prendre de plus en
plus d’ampleur. Des allégations
insuffisamment étayées concernant
I’efficacité de médicaments pour le COVID-
19 ont entrainé des pénuries générales de
chloroquine et hydroxychloroquine et des
overdoses mortelles.® Les populations sont
angoisseées et tentent désespéerément de se
procurer des produits qui puissent prévenir et
traiter le COVID-19. Quand la chloroquine
était couramment utilisée contre la
paludisme, des  versions  falsifiées
apparaissaient fréquemment.’ Le
paracétamol est a risque; dans le passé des
sirops de paracétamol falsifiés ont entrainé la
mort de centaines de personnes.® Le
‘Medicine Quality Monitoring Globe’, scrute
internet a la recherche d’articles sur les
médicaments de qualité inférieure et falsifiés
en de multiple langues, mettant a disposition
du public des alertes précoces concernant les
problemes de qualité des médicaments.

De nombreuses interventions pour le
diagnostic, le traitement et la prévention du
COVID-19 sont testées.® Si des produits
montrent leur efficacité contre le COVID-19,
ils n’atteindront leur objectif global que si
ceux dans le besoin y accedent rapidement.
IIs doivent étre abordables et accessibles, de
qualité  garantie, sans comportement
protectionniste ni détournement de leur
utilisation contre le paludisme, les maladies
auto-immunes, ou le VIH/SIDA. Des



politiques robustes et un engagement du
public doivent s’opposer a des interventions
inefficaces risquant le gaspillage des
ressources et causant des préjudices. Nous
devons des a présent planifier de maniére
stratégique pour assurer une production
globale, 1’acceés, la protection et la
surveillance des chaines
d’approvisionnement face a des pénuries
inévitables, des hausses des prix et des
comportements protectionnistes. Nos destins
sont liés pour vaincre cette pandémie et tous
produits utiles doivent étre reconnus comme
des biens mondiaux. L’impact sur I’accés aux
autres produits, tels que les tests de diagnostic
pour le VIH, doit étre minimisé.

Afin d’optimiser la demande et
I’approvisionnement a I’échelle
internationale, un partage coordonné de
I’information est impératif entre les autorités
de réglementation pharmaceutiques sur les
autorisations des essais cliniques, sur les
protocoles d’utilisation controlée en situation
d’urgence d’interventions non homologuées
et les utilisations hors autorisation de mise
sur le marché, ainsi qu’une notification
exhaustive et rapide des pénuries de principes
actifs et produits finis par 1’industrie et les
agences de réglementation pharmaceutiques.
Avec la suspension des inspections en
personne par de nombreux régulateurs, une
meilleure utilisation des mécanismes de
reconnaissance mutuelle et la mise en
commun compléte des informations entre
régulateurs sont cruciales.*® Une supervision
réglementaire efficace, la préqualification
d’urgence, des méthodes d’authentification
robustes, et des politiques
d’approvisionnement soutenant la qualité et
¢vitant les  politiques  d’exportation
restrictives, le marché informel et les sites
internet illégaux, combinés a des campagnes
fiables d’engagement du public seront
nécessaires pour réduire le risque de
médicaments de qualité inférieure et falsifiés.

Peu de nations possedent des
systemes de réglementation pharmaceutique
considérés par I’Organisation Mondiale de la
Santé (OMS) comme performants et intégreés,
ce qui résulte en une vulnérabilite de la
plupart des populations aux médicaments de
qualité  inférieure et falsifiés. Des
mécanismes innovants régionaux tel que
I’African  Vaccine Regulatory  Forum
devraient faire partie de la solution a cette
urgence. Lorsque des thérapeutiques et des
vaccins efficaces contre le COVID-19 seront
approuves, des chaine de production, de
distribution et la surveillance aprés mise sur
le marché intensives, globales et coordonnées
seront necessaires pour protéger le public de
défaillances lors de la fabrication et
I’approvisionnement, de protocoles de
fabrication inadéquats, et des criminels
vendant des produits falsifiés.!!  Une
évaluation robuste des tests de diagnostics,
avant et apres la mise sur le marché pour
assurer 1’exactitude des données sera vitale;
de mauvais tests étant potentiellement pire
que I’absence de test.

Si un produit prouve son efficacité,
des dispositifs capables de détecter s’il
contient la quantité de principe actif spécifiée
et une dissolution du principe actif adéquate
seront essentielles pour renforcer la
surveillance apres la mise sur le marché.
Plusieurs  machines  portatives  sont
actuellement disponibles mais avec peu de
preuves indépendantes de leurs
performances. Il'y a peu de données sur quels
médicaments elles peuvent détecter; aucune
n’a encore prouvé la capacité de quantifier
divers principes actifs de facon fiable.X2 Il
sera nécessaire de les intégrer aux systéemes
nationaux de réglementation, et a la stratégie
‘prévenir, détecter et intervenir’ de I’OMS en
utilisant les pharmacopées de référence
publiques.

La qualitt des médicaments est
susceptible d’engendrer la peur, le désarroi,
exacerbée par le risque de désinformation.



Tout en espérant que les efforts menés par
I’OMS et les coalitions internationales
accéléreront la recherche sur le COVID-19
qui fournira des outils pour combattre cette
pandémie, nous devons nous assurer que les
produits médicaux demeurent de qualité et
restent abordables, en particulier dans les
pays a faibles revenus, ne deviennent un
dommage collatéral.
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